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Rytelo (imetelstat)

Prezentare generala a Rytelo si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Rytelo si pentru ce se utilizeaza?

Rytelo este un medicament utilizat pentru tratarea anemiei (numar mic de globule rosii) la adulti cu
sindroame mielodisplazice, un grup de afectiuni in care maduva osoasa produce celule sanguine
anormale si prea putine celule sdanatoase.

Rytelo se utilizeaza la pacienti la care afectiunea nu are o anomalie citogenetica cu deletie 5q izolata
(non-del 5q), care au nevoie de transfuzii de sange regulate si au un risc foarte mic sau moderat ca
afectiunea sa se transforme in leucemie mieloida acutd (un cancer al sangelui). Se utilizeaza la
pacientii la care eritropoietina (hormon care stimuleaza productia de globule rosii) nu functioneaza
suficient de bine sau care nu pot fi tratati cu eritropoietina.

Sindroamele mielodisplazice sunt rare, iar Rytelo a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament
utilizat in boli rare) la 27 iulie 2020. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se
pot gasi pe site-ul EMA.

Rytelo contine substanta activa imetelstat.

Cum se utilizeaza Rytelo?

Rytelo se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa (picurare in vena), de obicei timp de
aproximativ doua ore; se administreaza o data la patru saptamani. Doza recomandata depinde de
greutatea pacientului si poate fi ajustata in caz de reactii adverse. Cu cel putin 30 de minute inainte de
fiecare perfuzie, pacientilor trebuie sa li se administreze medicamente pentru a preveni sau reduce
potentialele reactiile adverse la perfuzie.

Inaintea fiecdrei doze trebuie efectuate o hemoleucograma completd si analize ale functiei hepatice.
Dupé primele doud doze, se recomand3 efectuarea hemoleucogramei sdptdmanal. Inainte de inceperea
tratamentului, femeile aflate la varsta fertila trebuie sa faca un test de sarcina.

Tratamentul trebuie oprit daca nevoia de transfuzii de sange nu se reduce dupa 24 de saptamani (sase
doze) sau daca reactiile adverse devin inacceptabile.

Rytelo se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Tratamentul trebuie administrat si
monitorizat sub supravegherea unui cadru medical cu experienta in tratamentul bolilor hematologice.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Rytelo, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Rytelo?

Substanta activa din Rytelo, imetelstatul, blocheaza activitatea unei enzime numite telomeraza, care
ajuta celulele sa creasca si sa se divida. Prin blocarea telomerazei, medicamentul reduce cresterea
celulelor sanguine anormale si contribuie la moartea lor.

Ce beneficii a prezentat Rytelo pe parcursul studiilor?

A fost efectuat un studiu principal la 178 de adulti cu sindroame mielodisplazice care aveau nevoie de
transfuzii de sdnge regulate; pacientii au primit fie Rytelo, fie placebo (un preparat inactiv), in plus fata
de tratamentul de sustinere.

Studiul a aratat ca 36 de pacienti din 118 (30,5 %) carora li s-a administrat Rytelo nu au avut nevoie
de transfuzie de sange cel putin 8 saptamani, fata de 6 pacienti din 60 (10 %) carora li s-a administrat
placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Rytelo?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Rytelo, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Rytelo (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt trombocitopenie (numar mic de trombocite, componente care ajuta la coagularea sangelui),
neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe care combat infectiile), valori crescute ale
enzimelor hepatice (un semn de posibile afectiuni hepatice), oboseala si dureri de cap.

Anumite reactii adverse pot fi grave. Cele mai frecvente reactii adverse grave (care pot afecta cel mult
1 persoana din 10) sunt septicemie (cdnd in sdnge circuld bacterii si toxine care duc la leziuni ale
organelor), infectii ale cailor urinare (infectii ale partilor corpului care colecteaza si elimina urina),
fibrilatie atriald (contractii neregulate si necoordonate ale camerelor superioare ale inimii), hemoragie
la nivelul varicelor esofagiene (sangerare a venelor umflate din mucoasa esofagului, tubul care duce de
la gura la stomac), sincopa (lesin) si trombocitopenie.

De ce a fost autorizat Rytelo in UE?

Tratamentul cu transfuzii de sange frecvente poate duce la acumularea de fier in organism, ceea ce
poate afecta organele. Rytelo poate reduce nevoia de transfuzii de sdnge la pacienti cu sindroame
mielodisplazice, iar reactiile adverse sunt considerate gestionabile terapeutic prin masurile
suplimentare in vigoare, de exemplu monitorizarea hemoleucogramei si a functiei hepatice.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Rytelo sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Rytelo?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Rytelo, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Rytelo (imetelstat)
EMA/82715/2025 Pagina 2/3



Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Rytelo sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Rytelo sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Rytelo

Mai multe informatii despre Rytelo se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rytelo.
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